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®. ®
NORIPURUM

ferripolimaltose 50 mg/ml

APRESENTACOES
Solucéo oral 50 mg/ml. Frasco de 30 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (20 gotas) da solucdo oral contém:

LECT (0 I8 1 RSSO 50 mg

*na forma de ferripolimaltose.

Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma creme de leite, dgua purificada e hidréxido de
sodio para ajuste de pH.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Noripurum® é indicado para o tratamento de anemias e deficiéncias de ferro.

Noripurum® é indicado em:

e sindromes (conjunto de sinais e sintomas) da deficiéncia de ferro que ainda ndo se manifestou ou se
manifestou de maneira suave;

e anemias ferroprivas devidas a subnutricdo e/ou caréncias alimentares tanto de qualidade quanto de
quantidade;

e anemias devido a ma absorcéo intestinal;

e anemia por deficiéncia de ferro (ferropriva) durante a gravidez e a amamentacao;

e Anemia devida a sangramentos recentes ou por periodos longos e em condigdes em que seja conveniente
a suplementacdo de fatores produzidos pelo sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Noripurum® solugéo oral (gotas) age combatendo a anemia e é especificamente indicado para o tratamento das
anemias nutricionais e de hemécias pequenas, causadas por deficiéncia de ferro. O ferro de Noripurum®
solucéo oral (gotas) apresenta-se sob a forma de um complexo com moléculas grandes, ndo idnico, o que
confere ao preparado caracteristicas vantajosas: boa absorcdo e bom aproveitamento pelo organismo, baixa
toxicidade e boa tolerabilidade, auséncia de interacdo com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas, hidréxido
de aluminio), preservacdo do seu volume utilizavel, sem perdas por eliminacdo pelos rins nem por depdsito no
tecido gorduroso.

Noripurum® Solucéo oral (Gotas) ndo mancha o esmalte dos dentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro, com doencas hepaticas
agudas, com doengas gastrintestinais ou com anemias ndo causadas por deficiéncia de ferro, ou incapazes de
utiliza-lo.

Informe seu médico caso se tenha submetido a repetidas transfusdes de sangue na vigéncia do uso do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todos os preparados férricos, Noripurum® deve ser administrado com cautela na presenca de
alcoolismo, hepatite, infecces agudas e estados inflamatérios do trato gastrintestinal (enterites, colite
ulcerativa), pancreatite e Glcera péptica.

A administracdo do produto a pacientes submetidos a repetidas transfusdes de sangue deve ser realizada sob
rigoroso controle médico e observacdo do quadro sanguineo, visto que a concomitancia da aplicacdo de
sangue com alto nivel de ferro eritrocitario e sais de ferro por via oral pode resultar em sobrecarga férrica.
Em casos de anemias associadas a infec¢des ou neoplasias, o ferro substituido é armazenado no sistema
reticulo-endotelial, de onde é mobilizado e utilizado somente ap6s a cura da doenga primaria.
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Atencao diabéticos: contém aguUcar.

Cada 1 ml de Noripurum contém 50 mg de sacarose.

Aos pacientes portadores de préteses dentarias, particularmente a base de “Luva Light” recomenda-se lavar a
boca e escovar as préteses imediatamente ap6s o uso do preparado, a fim de evitar o escurecimento delas.
Gravidez e lactacdo: Estudos de reproducdo em animais ndo revelaram nenhum risco ao feto. Estudos
controlados em mulheres gravidas apds o primeiro trimestre de gravidez ndo revelaram nenhum efeito adverso
para a mae ou o neonato. Nao ha evidéncia de risco durante o primeiro trimestre de gravidez e é improvavel
uma influéncia negativa sobre o feto.

O ferro ligado em lactoferrina passa para o leite materno em pequenas quantidades, mas é improvavel a
ocorréncia de efeitos adversos ao lactente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

InteracBes medicamentosas: Até o momento ndo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com 0 uso
do produto.

Gracas a sua 6tima estabilidade ou resisténcia a mudangas do seu complexo, diferentemente dos sais ferrosos
Noripurum® solugao oral (gotas) néo sofre diminuicéo de absorcéo quando ingerido com certos
medicamentos (p.ex. tetraciclinas, hormdnios esteroides e anticoncepcionais,tais como etinil-estradiol,
norgestrel e medroxiprogesterona) ou com certos tipos de alimentos (p.ex. legumes, gréos, verduras, frutas,
cha e chocolate), porventura ingeridos concomitantemente.

A ingestdo excessiva de alcool causa aumento do deposito de ferro no figado e aumenta a probabilidade de
efeitos adversos e até toxicos do ferro quando em uso prolongado.

O teste para detecgdo de sangue oculto nas fezes ndo é afetado e portanto ndo requer interrupcao do
tratamento.

Como outros compostos de ferro, Noripurum® provoca colorago escura das fezes, fato este sem qualquer
importancia clinica.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Noripurum® é uma solug&o marrom escura.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Noripurum® solugéo oral (gotas) deve ser ingerido durante ou imediatamente apés as refeicoes.

Ao contrario do ferro idnico, o ferro de Noripurum® ndo mancha o esmalte dos dentes. Porém, pacientes que
apresentam placa bateriana e criancas em fase de denticdo devem atentar a higiene dental de modo a evitar um
escurecimento temporario da placa (semelhante ao causado por bebidas a base de cafeina). Em geral, 0
escurecimento da placa bacteriana é reversivel apds profilaxia dental em consultdrio odontoldgico.

Aos pacientes portadores de proteses dentarias, particularmente a base de "Luva Light", recomenda-se lavar a
boca e escovar as proteses imediatamente apds uso do preparado, a fim de evitar escurecimento delas.

Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&do
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A posologia e a duracdo da terapia dependem da extenséo da deficiéncia de ferro.
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Para uso pediatrico, a dose diaria de ferro a administrar é calculada conforme a gravidade do caso numa faixa de
2,5a5,0 mg por kg de peso. Esta dose pode ser aumentada ou diminuida a critério médico e pode ser

administrada em uma ou mais tomadas conforme o volume total resultante.

Para fins de calculo, note-se que o teor férrico de Noripurum® solugéo oral (gotas) é: 1 ml (20 gotas) = 50 mg.

Para deficiéncia de ferro manifesta, a terapia deve durar cerca de trés a cinco meses até a normalizacdo dos
valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve prosseguir por varias semanas (cerca de dois a trés meses)
com uma dose igual a indicada para deficiéncia de ferro latente a fim de restaurar a reserva de ferro.

Para a deficiéncia de ferro manifesta durante a gravidez, a terapia deve ser mantida até a normalizagdo dos
valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve prosseguir para reposi¢&o das reservas de ferro pelo
menos até o término da gravidez com dose igual a indicada para a deficiéncia de ferro latente.

Para a deficiéncia de ferro latente, a terapia deve durar cerca de um a dois meses.

Como posologia média sugere-se:

Deficiéncia de ferro latente
(profilaxia da anemia)

Deficiéncia de ferro manifesta
(tratamento da anemia)*

Prematuros

1-2 gotas / kg peso corporal por 3-
5 meses (2,5-5 mg de ferro)

Criangas de até 1 ano

6-10 gotas / dia
(15-25 mg de ferro)

10-20 gotas / dia
(25-50 mg de ferro)

Criancas de 1 a 12 anos

10-20 gotas / dia
(25-50 mg de ferro)

20-40 gotas / dia
(50-100 mg de ferro)

Maiores de 12 anos, adultos e lactantes

20-40 gotas / dia
(50-100 mg de ferro)

40-120 gotas / dia
(100-300 mg de ferro)

Mulheres gravidas

40 gotas / dia
(100 mg de ferro)

80-120 gotas / dia
(200-300 mg de ferro)

* Em casos mais graves, Noripurum® Parenteral (IM ou EV) pode ser utilizado como tratamento inicial,

conforme critério médico.

Dose (mg) Dose (mg) %IDR* %IDR*
tratamento profilaxia tratamento profilaxia
Lactentes e criangas de até 1 ano 50 25 18.518% - 556% |9.259% - 278%
Criangas (1-12 anos) 100 50 1.667% - 1111% |833% - 556%
Gestantes 300 100 1.111% 370%
Lactantes 300 100 2.000% 667%
Adultos 300 100 2.143% 714%

*IDR = Ingestao Diaria Recomendada. Calculos com base na dose diaria maxima recomendada em bula.

Método de Administragéo

A dose diaria pode ser administrada de uma vez ou pode ser dividida em doses separadas.

Noripurum® solugéo oral (gotas) deve ser administrado durante ou imediatamente apos as refeicdes.

Para facilitar a administracdo, a dose pode ser misturada com mingau, suco de frutas ou verduras ou leite, uma
vez que Noripurum® solugéo oral (gotas) nao sofre reducéo apreciavel da absorgéo intestinal, como ocorre com

outros sais de ferro.

Uma possivel leve coloracéo nédo afeta o gosto e nem a eficécia do produto.

Observagao: No tratamento de ferropenias em prematuros e pacientes idosos recomenda-se o uso de Noripurum®
solucéo oral (gotas) que, além da sua excelente tolerabilidade, oferece a vantagem de permitir uma dose exata e

facilmente fracionavel.

Atencao: o frasco de Noripurum® solugéo oral (gotas) vem acompanhado de uma tampa de seguranca e um
gotejador mais moderno e de facil manuseio:
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Né&o administre medicamentos diretamente na boca das criancas, utilize uma colher para pingar as gotinhas.

S]E

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver muito
perto do horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Noripurum® pode causar as seguintes reacdes adversas:

Disturbios gastrintestinais

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal,
prisdo de ventre, diarreia, enjoo, dor de estbmago, indigestdo e vomitos.

Distirbios do tecido cuténeo e subcutaneo

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes na pele
(vermelhiddo, urticaria, erupcdes ou coceira na pele).

A coloragéo escura das fezes durante o tratamento com Noripurum® solugéo oral (gotas) néo é caracteristica
especifica deste medicamento, mas de todos compostos de ferro, ndo tendo nenhum significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdose, ndo se observaram sinais ou sintomas de intoxicagao e tampouco de sobrecarga
férrica, pois o ferro de Noripurum® solugéo oral (gotas) apresenta-se sob a forma de complexo de hidréxido
de ferro I11 polimaltosado (ferripolimaltose). Portanto, ndo se encontra na forma de ferro livre no trato
gastrintestinal e ndo € absorvido via difuséo passiva.

Em caso de ingestdo acidental ou proposital de sais de ferro Il ndo complexados em doses muito acima das
preconizadas, , podem ocorrer sintomas como nauseas e sensacdo de plenitude gastrica. Nesses casos deve-se
proceder ao esvaziamento gastrico e empregar medidas usuais de apoio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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MS - 1.0639.0099
Farm. Resp: Rafael de Santis CRF-SP n° 255.728

EN CASD D APYI0AS LIGUE GRATUTAHERTE

SAC: 0800-7710345

www takedabrazil.eom

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP
CNPJ 60.397.775/0008-40

Indistria Brasileira

Venda sob prescricdo médica

Comercializado sob licenga de Vifor (International), Inc. — Suiga

s
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentacgoes
. . Assunto . . Assunto - )
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
10461 -
10461~ ESPECIFICO —
ESPECIFICO - Inclusio Inicial Todos = 50 MG/ML SOL OR CT FR
06/06/2014 0450358/14-9 Inclus3o Inicial de 06/06/2014 0450358/14-9 06/06/2014 Adequacido a VP
de Texto de PLAS AMB GOT X 30 ML
Texto de Bula — RDC 47/09
RDC 60/12 Bula—RDC
60/12
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